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Użu ta’ Materjali ta’ Referenza 
ĊĊertifikati (CRM) għall-kwantifikazzjoni 
ta’ OĠM fl-ikel u fl-għalf  
Din in-nota ta’ applikazzjoni tipprovdi informazzjoni u gwida dwar l-użu 
korrett tal-Materjal ta’ Referenza tal-JRC iċċertifikat għall-frazzjoni tal-
massa ĠM (modifikata ġenetikament) ta’ avveniment speċifiku ta’ ĠM. Hija 
tispjega kif is-sistema ta’ kejl għall-kwantifikazzjoni tal-OĠM hija stabbilita 
fil-kuntest tal-UE. 

 
 
INTRODUZZJONI 
Fl-UE organiżmi ġenetikament modifikati (OĠM) 
jeħtieġ li jkunu awtroizzati biex jitpoġġew fis-suq 
Ewropew. Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003 
jesiġi li prodotti tal-ikel u tal-għalf li jkun fihom 
aktar minn 0.9% ta’ OĠM ikunu ttikkjati. Skont ir-
Regolament (UE) Nru  619/2011 l-għalf jista’ jkollu 
0.1 (m/m) % ta’ OĠM li għalih ikun pendenti l-
proċess ta’ awtorizzazzjoni, jew li għalih kienet 
skadiet l-awtorizzazzjoni fl-UE. Għall-
implimentazzjoni tal-leġiżlazzjoni tal-UE il-
kwantifikazzjoni tal-OĠM fil-prodotti tal-ikel /għalf 
trid titwettaq b'manjiera affidabbli. Għalhekk, id-
deċiżjoni ta’ awtorizzazzjoni għal kull OĠM, 
ippublikata mill-UE, tispeċifika il-metodu ta' 
konferma u l-materjal ta' referenza ċċertifikat 
(CRM) li stabbilixxa is-sistema ta' kejl għal 
kwantifikazzjoni. Is-CRM uffiċjali huwa użat biex 
jikkalibra metodu ta’ referenza PCR kwantitattiv 
speċifiku għall-avveniment validat mill-European 
Reference Laboratory for GM Food and Feed 
(EU-RL GMFF). 
 
KARATTERISTIĊI TAS-CRM għall-OĠM  
Il-valuri ċċertifikati għas-CRM tal-OĠM mill-JRC 

huma bbażati fuq il-masses ta’ materjal imnixxef ta’ 

pjanti modifikat ġenetikament (f’bosta każi trab taż-

żerriegħa) u/jew materjal tal-pjanti mnixxef mhux 

modifikat ġenetikament. Għas-CRMs li jeħtieġu t-

taħlita ta’ materjali MĠ u mhux MĠ, il-masses jiġu 

korretti għall-kontenut tal-ilma u l-estmi tal-purità 

matul iċ-ċertifikazzjoni. Il-frazzjoni tal-massa MĠ hija 

kkalkulata hekk: 

 

𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎 𝑘𝑘𝑜𝑟𝑟𝑒ġ𝑢𝑡𝑎 𝑀Ġ

𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎 𝑘𝑘𝑜𝑟𝑟𝑒ġ𝑢𝑡𝑎 𝑀𝐺 +  𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎 𝑘𝑘𝑜𝑟𝑟𝑒ġ𝑢𝑡𝑎 𝑚ℎ𝑢𝑥 𝑀Ġ
  

 
Kull CRM tal-OĠM huwa ċċertifikat għall-frazzjoni 
tal-massa ta’ avveniment speċifiku MĠ (imniżżel 
fuq iċ-ċertifikat). Is-CRM jista' jintuża biss biex 
jikkwantifika dan l-avveniment u l-materjal bjank 
korrispondenti (materjal mhux MĠ) jista' jintuża 
biss taħt il-limitu mogħti fiċ-ċertifikat. 
 
Għal kull CRM tal-OĠM il-kondizzjonijiet ta’ ħażna 
rrakkomandati huma pprovduti fiċ-ċertifikat. Il-
produttur tal-MR ma jistax’ jinżamm responsabbli 

għal bidliet li jseħħu matul il-ħżin ta’ materjal fil-
bini tal-klijent, b’mod speċjali ta’ kampjuni miftuħa. 
Jekk s-CRM tal-OĠM jintuża għal drabi multipli, 
għandu jitnaqqas kemm jinxtorab ilma ta' materjali 
igroskopiċi bl-għeluq tal-flixkun immedjatament 
wara it-teħid tal-kampjun.  
 
METODU TA’ KWANTIFIKAZZJONI TAL-OĠM 
Ir-Reazzjoni Katina Kwantitattiva tal-Polymerase 
(qPCR) hija komunement użata biex tikkwantifika 
il-kontent MĠ fil-kampjuni tal-ikel u għalf.  Din it-
teknika ta’ kwantifikazzjoni bbażata fuq id-DNA 
tkejjel il-proporzjon bejn it-transgenic 
deoxyribonucleic acid (DNA), i.e. derivat mill-
modifikazzjoni ġenetika, u DNA endoginu, li huwa 
speċifiku għal speċji bijoloġiċi. 
 
Is-CRM tal-OĠM maħruġa mill-JRC huma 
maħsuba biex jintużaw flimkien ma’ metodu ta’ 
referenża PCR kwantitattiv speċifiku għall-
avveniment validat mill-EU-RL GMFF. Il-metodi ta’ 
sejbien ta’ PCR kwantitattiv sottomessi u validati 
skont il-provvedimenti tar-Regolament (KE) Nru 
1829/2033 huma aċċessibbli  għall-pubbliku 
permezz tal-paġna web tal-EU-RL GMFF 
(http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Jekk 
is-CRM huma użati biex ikunu skrinjati assaġġi, l-
utent għandu jikkonsidra li s-CRM ta’ non-OMĠ 
jistgħu joħolqu sinjali pożittivi bl-assaġġ li jkun qed 
jiġi skrinjat waqt li hemm negattivi veri għal 
metodu speċifikat għall-avveniment. Bħala 
konsegwenza sinjali pożittivi mill-iskrinjar 
għandhom ikunu interpretati b'attenzjoni. 
 
Matul il-preparazzjoni tas-CRM tal--OĠM, 
għandha tingħata attenzjoni speċjali biex ikun 
assigurat li t-trabijiet MĠ u mhux MĠ huma simili 
fir-rigward tad-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikola  
tagħhom. Dan huwa partikolarment importanti 
għax l-ammont ta’ DNA li jista’ jiġi estratt 
jikkorrelata mad-daqs tal-partikola. Effiċjenzi 
differenti ta’ estrazzjoni tad-DNA ta’ trab MĠ u 
mhux MĠ jinfluwenzaw il-kontent MĠ imkejjel mill-
qPCR. Barra dan, għandhom jintużaw biss metodi 
ta’ estrazzjoni ta’ DNA li kienu vvalidati li 
jissodisfaw ir-rekwiżiti għal kwantifikazzjoni tal-
OĠM u li taw prova li jaħdmu ma’ varjetajiet 
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differenti tal-istess speċji. Matul iċ-ċertifikazzjoni, 
il-frazzjoni tal-massa tal-MĠ hija verifikata bl-użu 
ta’ metodu qPCR speċifikat għall-avveniment. 
Jekk kienet osservata estrazzjoni tad-DNA 
differenti din l-informazzjoni hija pprovduta. 
Il-kompożizzjoni ġenetika tal-partijiet differenti taż-
żerriegħa tal-monocotyledons (pereżempju, 
endosperma tal-qamħirrum, qoxra taż-żerriegħa u 
embrijun) tiddifferixxi, u l-valur tal-proporzjon tad-
DNA fi dqiq mill-qmugħ intieri prodott minn qamħ 
intier jiddiferixxi minn dqiq prodott minn qmugħ 
raffinati (jikkontjenu biss l-endosperma). Il-JRC 
juża dqiq miż-żerriegħa sħiħa għal CRM għal 
OMĠ tagħha. 
 
L 
Is-CRM tal-OMĠ kollha mill-JRC huma prodotti 
gravimetrikament bl-użu ta’ materjali tal-pjanti 
mhux MĠ u MĠ. Huma ċċertifikati għall-frazzjoni 
tal-massa tal-MĠ li ssostni l-implimentazzjoni tal-
limiti tal-frazzjoni tal-massa stabbiliti fil-
leġiżlazzjoni korrispondenti tal-UE għall-ikel u l-
għalf. Bosta mis-CRM tal-OMĠ huma intiżi biex 
jintużaw bħala kalibranti għal kejl qPCR.  
 
Is-sistema ta’ kejl għal kwantifikazzjoni tal-OĠM 
fil-kuntest legal ital-UE hija stabbilita mis-CRM 
uffiċċjali, u l-metodu validat ta’ kejl EU-RL, 
għalhekk ma għandha tkun applikata ebda 
korrezzjoni. L-istess, il-kondizzjoni li tista’ tinbidel 
jew titpartat, li hija karatteristika kruċjali għal 
materjali ta’ referenza jekk metodi differenti ta’ kejl 
huma applikati, ma għandhiex għala tkun 
ikkunsidrata hawnhekk. 
 
GMO CRM CODE 
Kull CRM tal-OMĠ għandu kodiċi individwali li 
jikkonsisti minn kombinazzjoni ta' ittri u numri. Il-
Format ġenerali huwa ERM-BF123xy. L-"ERM

®
" 

jispeċifika l-marka (trademark protetta għall-
European Reference Material) u l-BF tispeċifika li 
din hija pjanta ċertifikata bis-CRM għal kontenut 
MĠ. It-tliet numri li ġejjin huma speċifiċi għal kull 
avveniment speċifiku.  L-x hija ittra żgħira li tinfirex 
minn a sa g u miżjuda wara l-kodiċi tal-
avvenimenti biex tindika l-livell tal-frazzjoni tal-
massa (i.e. ERM-BF412a = nominali 0 g/kg, ERM-
BF412b = nominali 1000 g/kg, ERM-BF412c = 
nominali 1 g/kg, ERM-BF412d = 10 g/kg, nominali 
ERM-BF412e = 100 g/kg). Il-y hija ittra żgħira li 
tinfirex minn k sa z u tindika t-tieni, it-tielet eċċ 
serje ta' produzzjoni ta' CRM> l-ewwel serje ta' 
produzzjoni hija mingħajr din l-ittra addizzjonali y. 
Fil-parti l-kbira tal-każi, ħames livelli differenti ta’ 
koncentrazzjoni huma prodotti kull sett: nominali 0 
and 100 % u t-taħlitiet 0.1, 1, 10 (m/m) %. 
Tappijiet b’kodiċi ta’ kulur huma użati biex 
jiffaċilitaw l-identifikazzjoni tal-livell differenti ta’ 
frazzjoni tal-massa: nominal 0 g/kg = fidda, 
nominali 1000 g/kg = iswed, nominali 1 g/kg = 

deheb, nominali 10 g/kg = aħmar, nominali 100 
g/kg = kannella. 
 
Kull serje ta’ produzzjoni ta’ CRM kienet 
ipproċessata bl-użu ta’ materjal ta’ pjanti differenti 
(pereżempju lottijiet ta’ żerriegħa). 
Addizzjonalment, id-distribuzzjoni tad-daqs taż-
żerriegħa tista’ tkun differenti minkejja kull sforz 
biex tinżamm kostanti bejn is-serje aktar qodma u 
dawk aktar ġodda. Għalhekk, il-linji ta' 
kalibrazzjoni stabbiliti bis-serje qadima u karta ta' 
kontroll ta' kwalità ġdida għandha tinbeda meta 
CRM minn sensiela ġdida tintuża għall-ewwel 
darba. Bl-istess mod, huwa tal-parir li ssir bidla 
għall-applikazzjonijiet kollha, inklużi kalibrazzjoni u 
kontroll ta' kwalità, mill-użu tas-serje qadima 
għas-serje l-ġdida. Għal raġunijiet ta’ traċċabilità 
s-CRM speċifiku użat għal kalibrazzjoni għandu 
jkun dejjem speċifikat, 
 

 
Figura 1: Sett ta’ CRM tal-OMĠ 
 
 
ASPETTI SPEĊIFICI TA’ ĊERTIFIKAZZJONI 
Għall-maġġoranza tas-CRM tal-OMĠ huma 
disponibbli trab mhux OMĠ u trab OMĠ pur. It-
trab mhux OMĠ. It-trab mhux OMĠ huwa 
ċċertifikat li jikkontjeni “inqas minn” frazzjoni tal-
massa partikolari ta’ OMĠ ibbazata fuq limitu ta’ 
detezzjoni (LOD) tal-metodu ta’ karatterizzazzjoni 
użat.  It-trab OMĠ pur huwa ċċertifikati li 
jikkontjeni “aktar minn” frazzjoni ta’ massa 
partikolari, ibbażata fuq in-numru ta’ żerriegħa 
ttestjati u l-evalwazzjoni statistika. Meta użat 
għall-kalibrazzjoni l-laboratorju jeħtieġ li jiżgura li 
juża l-valuri ċċertifikati (ara eżempju). 
 
Xi CRMs tal-OMĠ huma ċċertifikati għall-identità 
tagħhom (i.e. ERM-BF421b). CRM bħal dawn 
huma intiżi biex jintużaw bħala kampjuni ta’ 
kontroll pożittiv b’pereżempju eżerċizzji ta’ 
skrinjar. Huma għandhom jintużaw biex 
jikkonfermaw il-preżenza (jew l-assenza) ta’ 
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avveniment speċifiku ta’ OMĠ iżda mhumiex 
adattati għall-kwantifikazzjoni tal-OMĠ. 
 
Xi CRMs tal-OMĠ kienu ċċertifikati f'firxa ta’ 
inċertezza assimetrika. Jekk CRM bħal dan huwa 
użat għal kontroll preferenzjali (Ara n-Nota ta’ 
Applikazzjoni 1 tal-ERM), l-“inċertezza plus” 
għandha tintuża  fil-każ li r-riżultat tal-kejl medju 
jeċċedi l-valur iċċertifikat u l-“inċertezza minus” 
għandha tintuża fil-każ li r-riżultat tal-kejl medju 
huwa anqas mill-valur iċċertifikat.  
Xi CRM tal-OMĠ ta’ livell ta’ konċentrazzjoni 
speċifika ġew iċċertifikati, addizzjonalment mal-

frazzjoni tal-massa tal-MĠ, għall–proporzjon tan-
numru tal-kopja tad-DNA tal-MĠ (i.e. ERM-
BF413e, ERM-BF415e, ERM-BF425c, 
ERM-BF427c) u sar disponibbli kalibrant bbażat 
fuq il-plasmidu (i.e. ERM-AD413, ERM-AD415, 
ERM-AD425, ERM-AD427). Jekk użati għall-
ittestjar ta’ konformità legaIi fl-UE, ir-riżultati tal-
kejl iridu jinqalbu minn proporzjon tan-numru tal-
kopja tad-DNA fi frazzjonijiet tal-massa. Ta' min 
jinnota, il-UE-RL GMFF jipprovdi fatturi ta’ 
konverżjoni stabbilita għal dan il-għan. 

 

 

EŻEMPJU DWAR L-UŻU TA’ CRM GĦALL-OMĠ PURA U L-INĊERTEZZI TAGĦHOM. 

 
l-informazzjoni li ġejja tista' tinstab fuq iċ-ċertifikati tal-analiżi għal ERM-BF412ak u ERM-BF412bk (https://crm.jrc.ec.europa.eu/): 
 

 
Frazzjoni tal-massa tal-qamħirrum Bt11 

1)
 

Valur iċċertifikat [g/kg] Inċertezza [g/kg] 
4)
 

ERM-BF412ak < 0.12 
2)
 - 

ERM-BF412bk > 970 
3)
 - 

 

1) Qamħirrum modifikat ġenetikament bl-identifikatur uniku SYN-BTØ11-1. 

2) Il-materjal ta’ referenza ċċertifikat kien prodott minn żerriegħa tal-qamħirrum mhux modifikat konvenzjonali. Ma nstabet 
ebda kontaminazzjoni f’dan il-materjal meta intużat prova ta’ reazzjoni tal-katina tal-polimerażi kwantitattiva speċifika għal 
avveniment li kienet immirata għal avveniment tal-qamħirrum Bt11. Il-limitazzjoni ta’ detezzjoni (LOD) kien 0.12 g/kg. 
B’kunfidenza ta’ 95 %, il-frazzjoni tal-massa vera tal-qamħirrum Bt11 tal-materjal hija taħt iż-0.12 g/kg. Il-valur iċċertifikat 
huwa traċċabbli mas-Sistema Internazzjonali tal-Unitajiet (SI). 

3) Dan il-materjal ta' referenza ċċertifikat kien prodott minn żerriegħa tal-qampirrum Bt11 modifikati ġenetikament. Il-valur 
iċċertifikat huwa bbażat fuq il-purità ġenetika tat-trab tal-qamħirrum fir-rigward tal-qamħirrum Bt11. Fit-total 209 żerriegħa 
kienu ttestjati individwalment għall-preżenza ta' avveniment tal-qampirrum Bt11 li minnhom 207 żerriegħa ttestjaw 
pożittivament. B’kunfidenza ta’ 95 %, il-frazzjoni tal-massa vera tal-qamħirrum Bt11 tal-materjal hija ‘il fuq minn  970 g/kg. Il-
valur iċċertifikat huwa traċċabbli mas-Sistema Internazzjonali tal-Unitajiet (SI). 

4) L-inċertezza hija l-inċertezza mkabbra b’fattur ta’ kopertura k = 2 korrispondenti għal-livell ta’ kunfidenza ta’ madwar 95 %, 
stmat skont l-ISO/IEC Guide 98-3, Il-Gwida għall-Espressjoni ta’ Inċertezza fil-Kejl (GUM:1995), ISO, 2008. 

 

 
Fuq il-bażi tal-informazzjoni t’hawn fuq, jista’ jiġi konkluż li s-CRM ERM-BF412ak huwa ċċertifikat li jikkontjeni < 0.12 g Bt11/kg u li 
ebda kontaminazzjoni ma nstabet fil-materjal tat-trab. B’kunfidenza ta’ 95 % il-frazzjoni tal-massa tal-qamħirrum Bt11 tal-materjal hija 
taħt 0.12 g/kg. Għalhekk, għal aktar kjarifika, inkluż l-istabbiliment tal-kurvi ta' kalibrar, għandu jintuża l-valur ta' 0 g/kg. 
 
Is-CRM ERM-BF412bk kien iċċertifikat li jikkontjeni > 970 g/kg. 207 mill-209 żerriegħa ttestjati, instabu pożittivi għal preżenza ta’ 
avveniment tal-qamħirrum Bt11. B’kunfidenza ta’ 95 %, il-frazzjoni tal-massa tal-qamħirrum Bt11 tal-materjal hija ‘il fuq miinn 970 g/kg. 
Għal kalkulazzjonijiet ulterjuri, meta tkun stabbilita l-kura ta’ kalibrar għal dan il-MOĠ, il-purità ġenetika stmata ta’ 990 g/kg għandha 
tintuża. Ta’ min jinnota li għal CRM għal trab OMĠ, li fih ma nstabet ebda kontaminazzjoni, għandhom jintużaw 1000 g/kg. 
 

Fil-każi kollha, l-inċertezza li għandha tintuża hija kkalkulata permezz tal-intervall bejn il-valur numeriku u l-limitu ffissat diviż b3. 
Pereżempju: 

ERM-BF412ak: Valur użat huwa 0.0 g/kg; l-inċertezza hija 0.12 g/kg – 0 g/kg)/ 3 = 0.07 g/kg 

ERM-BF412bk: Il-valur użat, ibbażat fuq il-purità ġenetika, huwa 207 / 209 * 1000 = 990 g/kg. L-“inċertezza minus” hija 990-970) / 3 = 
11 .5 g/kg. L-“inċertezza plus” hija 10 g/kg għax il-kontenut possibli MĠ ma jistax jeċċedi 1000 g/kg. 

https://crm.jrc.ec.europa.eu/

